הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)  

תאריך:	31 ביולי, 2016
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
Afinitor 2.5mg, 5mg, 10mg [33388, 32045-6].
שם בעל הרישום:	נוברטיס ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	טקסט שחור – טקסט מאושר
טקסט עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר
טקסט עם קו חוצה – מחיקת טקסט מהעלון המאושר
טקסט המסומן בצהוב – החמרה



	
ההחמרות המבוקשות

	
פרק בעלון

	
טקסט נוכחי
	
טקסט חדש

	4.8 Undesirable effects
	Oncology patients - Summary of safety profile
.....
The most common adverse reactions (incidence ≥1/10) from the pooled safety data were (in decreasing order): stomatitis, rash, fatigue, diarrhoea, infections,  nausea, decreased appetite, anemia, dysgeusia, pneumonitis, hyperglycemia, weight decreased, pruritus, asthenia, peripheral edema, hypercholesterolemia, epistaxis, and headache. 
.....

Table 3	Adverse reactions reported in oncology clinical studies 
…..

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Common: cough



General disorders and administration site conditions

…..

Rare: Impaired wound healing

	Oncology patients - Summary of safety profile
.....
The most common adverse reactions (incidence ≥1/10) from the pooled safety data were (in decreasing order): stomatitis, rash, fatigue, diarrhoea, infections,  nausea, decreased appetite, anemia, dysgeusia, pneumonitis, oedema peripheral, hyperglycemia, asthenia, pruritus, weight decreased, pruritus, asthenia, peripheral edema, hypercholesterolemia, epistaxis, cough and headache. 

…..
[bookmark: _Ref346287540][bookmark: _Toc348779434]Table 3	Adverse reactions reported in oncology clinical studies 
…..

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Very common: cough
Common: cough

General disorders and administration site conditions
…..

impaired wound healing  : Uncommon
Rare:  Impaired wound healing

	פרק בעלון

	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.8 Undesirable effects
	…..
Table 3-1	Adverse reactions reported in TSC studies 
….
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Uncommon: Pneumonitis








	....
Table 3-1	Adverse reactions reported in TSC studies 
….
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
Common: pneumonitis
Uncommon: Pneumonitis































הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן
(מעודכן 05.2013)  

תאריך:	31 ביולי, 2016
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
Afinitor 2.5mg, 5mg, 10mg [33388, 32045-6].
שם בעל הרישום:	נוברטיס ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפירוט ההחמרות בלבד!
	טקסט שחור – טקסט מאושר
טקסט עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר
טקסט עם קו חוצה – מחיקת טקסט מהעלון המאושר
טקסט המסומן בצהוב – החמרה



	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2. לפני שימוש בתרופה

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

.....




....

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
....

· תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים פטרייתיים, תרופות אנטי-פטרייתיות כגון: קטוקונאזול, איטראקונאזול , ווריקונאזול ופלוקונאזול. 
· סאקוינאויר, אינדינאויר, אטאזנאויר, נלפינאויר.





	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

.....



.... 

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
.....
· תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים פטרייתיים, תרופות אנטי-פטרייתיות כגון: קטוקונאזול, איטראקונאזול , ווריקונאזול, ופלוקונאזול,. 
· [bookmark: _GoBack]סאקוינאויר, אינדינאויר, אטאזנאויר, נלפינאויר


	4. תופעות לוואי

	תופעות לוואי רציניות שנצפו במהלך הטיפול בחולים עם גידול בכליה הנקרא אנגיומיוליפומה הקשור בטרשת קרשית ובחולים עם גידול מוחי מסוג אסטרוציטומה סאבאפנדימאלית של תאים ענקיים הקשור בטרשת קרשית:

.....

תופעות לוואי שכיחות (common)  תופעות שמופיעות  אצל עד משתמש 1 מתוך 10 משתמשים.
· נפיחות, תחושת כובד או הידוק, כאב, תנועתיות מוגבלת של חלקי הגוף (סימן אפשרי להצטברות נוזלים חריגה ברקמה רכה עקב חסימה במערכת-הלימפה- lymphedema )
פריחה של שלפוחיות קטנות מלאות נוזל המופיעות על עור אדמומי, סימנים של זיהום ויראלי בעל פוטנציאל להיות חמור (הרפס זוסטר [שלבקת חוגרת])


תופעות לוואי שאינן שכיחות(uncommon)  תופעות שמופיעות  אצל עד משתמש 1–מתוך 100 משתמשים 
· פריחה, גירוד,סרפדת, קשיים בנשימה או בבליעה, סחרחורת, סימנים של תגובה אלרגית חמורה (רגישות יתר)
· חום, שיעול, קשיי נשימה, צפצופים, סימנים של דלקת בריאה, תהליך דלקתי ברקמת הריאה (pneumonitis)



.....


תופעות לוואי אחרות שנצפו במהלך הטיפול בסרטן שד מתקדם עם קולטן הורמונאלי חיובי, סרטן כליות מתקדם או גידולים נוירואנדוקרינים מתקדמים שמקורם בלבלב:

תופעות לוואי שכיחות מאוד  (very common)תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה

רמות גבוהות של סוכר בדם (היפרגליקמיה); אובדן תיאבון; הפרעה בטעם; כאב ראש; דימום מהאף; כיבים בפה;....

תופעות לוואי שכיחות(common)  תופעות שמופיעות אצל עד משתמש 1 מתוך 10 משתמשים. 
דימום או חבלה ספונטניים, סימנים של רמה נמוכה של  טסיות (תרומבוציטופניה); שיעול; קוצר נשימה (דיספניאה);  
.....
תופעות לוואי שאינן שכיחות(uncommon)  תופעות שמופיעות אצל   עד משתמש 1 מתוך 100 משתמשים 
....
מתן שתן בתדירות גבוהה יותר במהלך היום; כאבים בחזה ;גלי חום; עין ורודה או אדומה (דלקת הלחמית).
   ....
  תופעות לוואי נדירות (rare) תופעות שמופיעות  אצל עד משתמש 1 מתוך 1,000 משתמשים:
עייפות, קוצר נשימה, סחרחורת, חיוורון [סימנים של רמה נמוכה של תאי דם אדומים (סוג של אנמיה הנקראת pure red cell aplasia);[ החלמה לא תקינה של פצעים; 
 ....
	תופעות לוואי רציניות שנצפו במהלך הטיפול בחולים עם גידול בכליה הנקרא אנגיומיוליפומה הקשור בטרשת קרשית ובחולים עם גידול מוחי מסוג אסטרוציטומה סאבאפנדימאלית של תאים ענקיים הקשור בטרשת קרשית:

.....

תופעות לוואי שכיחות (common)  תופעות שמופיעות אצל עד משתמש 1 מתוך 10 משתמשים.
· נפיחות, תחושת כובד או הידוק, כאב, תנועתיות מוגבלת של חלקי הגוף (סימן אפשרי להצטברות נוזלים חריגה ברקמה רכה עקב חסימה במערכת-הלימפה- lymphedema )
· פריחה של שלפוחיות קטנות מלאות נוזל המופיעות על עור אדמומי, סימנים של זיהום ויראלי בעל פוטנציאל להיות חמור (הרפס זוסטר [שלבקת חוגרת])
· חום, שיעול, קשיי נשימה, צפצופים, סימנים של דלקת בריאה, תהליך דלקתי ברקמת הריאה (pneumonitis)

תופעות לוואי שאינן שכיחות(uncommon)  תופעות שמופיעות  אצל עד משתמש 1–מתוך 100 משתמשים 
· פריחה, גירוד,סרפדת, קשיים בנשימה או בבליעה, סחרחורת, סימנים של תגובה אלרגית חמורה (רגישות יתר)
· חום, שיעול, קשיי נשימה, צפצופים, סימנים של דלקת בריאה, תהליך דלקתי ברקמת הריאה (pneumonitis)

.....


תופעות לוואי אחרות שנצפו במהלך הטיפול בסרטן שד מתקדם עם קולטן הורמונאלי חיובי, סרטן כליות מתקדם או גידולים נוירואנדוקרינים מתקדמים שמקורם בלבלב:


תופעות לוואי שכיחות מאוד  (very common)תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה

רמות גבוהות של סוכר בדם (היפרגליקמיה); אובדן תיאבון; הפרעה בטעם; כאב ראש; דימום מהאף; שיעול; כיבים בפה; ....

תופעות לוואי שכיחות(common)  תופעות שמופיעות אצל עד משתמש 1 מתוך 10 משתמשים. 
דימום או חבלה ספונטניים, סימנים של רמה נמוכה של  טסיות (תרומבוציטופניה); שיעול; קוצר נשימה (דיספניאה);
  .....
תופעות לוואי שאינן שכיחות(uncommon)  תופעות שמופיעות אצל   עד משתמש 1 מתוך 100 משתמשים 
....; כאבים בחזה; החלמה לא תקינה של פצעים ;גלי חום; עין ורודה או אדומה (דלקת הלחמית). 
....
  
תופעות לוואי נדירות (rare) תופעות שמופיעות  אצל עד משתמש 1 מתוך 1,000 משתמשים:
עייפות, קוצר נשימה, סחרחורת, חיוורון [סימנים של רמה נמוכה של תאי דם אדומים (סוג של אנמיה הנקראת pure red cell aplasia);[ החלמה לא תקינה של פצעים;  ....
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